SMLOUVA O SPOLUPRACI
Klinicka zkouSka zdravotnického prostredku
I. Smluvni strany
Fakultni nemocnice Hradec Kralové
se sidlem: Sokolska 581, 500 05 Hradec Kralové — Novy Hradec Kralové
zastoupena: MUDr. AleSem Hermanem, Ph.D., feditelem

IC: 00179906
DIC: CZ00179906

na strané jedné (dale jen ,,zfizovatel” nebo ,,FN HK")
a

se sidlem

IC:

zastoupena:

(dale jen ,,zdravotnické zatizeni*) na stran¢ druhé,

uzaviraji podle zakona ¢&. 375/2022 Sb., o =zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro a v souladu s nafizenim Evropského Parlamentu a Rady (EU)
2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro tuto smlouvu o

spolupraci.

CL 1. - Preambule

1. Ztizovatel ma zfizenou etickou komisi (dale jen ,,EK*) ve smyslu zédkona ¢. 378/2007 Sb., o

1éCivech.

2. Poskytovatel zdravotnich sluzeb, ktery neustavil Etickou komisi, tak mtze uzavfit pisemnou
smlouvu s Etickou komisi v souladu se Zakonem ¢. 375/2022 Sb. o zdravotnickych

prostedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro.

CL 1L - P¥edmét smlouvy

Ztizovatel a zdravotnické zatfizeni se dohodli, ze EK provede pro zdravotnické zatizeni jednordzové
posouzeni klinické zkouSky zdravotnického prostiedku, dale jen KZ ZP: “Ndzev, ¢ protokolu,

zadavatel, a to v rozsahu pisobnosti mistni/ lokalni etické komise.

CL. III - Povinnosti smluvnich stran

EK je na zaklad¢ této smlouvy povinna zadavateli klinické zkousky ZP poskytnout stanovisko
ke vhodnosti zkouSejiciho a jeho spolupracovnikli, vhodnosti zdravotnického zafizeni a
vyjadrit své konec¢né stanovisko k provadéni KZ ZP ve zdravotnickém zatizeni.

EK bude vykonavat cinnost ve svych prostorach. Po zdkonem stanovenou dobu a ve
stanoveném rozsahu bude dohlizet na provadéni KZ ZP a uchovavat zaznamy o provedeném
KZ 7P.



3. Zdravotnické zatizeni nejpozdéji do 14 pracovnich dnti pfed konanim zasedani EK, na kterém
bude KZ ZP projednavano, zasle na sekretariat EK podklady potiebné ke zdarnému posouzeni
KZ ZP (tj. zivotopis hlavniho zkousSejiciho a seznam spoluzkousejicich, rozhodnuti o
registraci zdravotnického zatizeni, kopii Licence CLK a prohlaseni o vhodnosti pracovisté pro
provedeni posuzovaného KZ ZP, podepsané statutarnim organem zdravotnického zatizeni
nebo hlavnim zkous$ejicim, pokud ma soukromou praxi).

4. Zdravotnické zatizeni umozni ¢lentim EK kontrolu vyzkumného pracovisté a pribéhu KZ ZP
v souladu s platnymi pravnimi piedpisy. Na zakladé pozadavku EK zdravotnické zatizeni
sdéli, kolik ve zdravotnickém zafizeni probihda KZ ZP.

5. Zdravotnické zatfizeni se dale zavazuje, Ze po dobu ucinnosti této smlouvy neuzavie na

posuzovani KZ ZP smlouvu s zadnou jinou etickou komisi. V pfipad¢ nedodrzeni tohoto
zavazku bude véc feSena odstoupenim od této smlouvy, oznamena zadavateli a SUKLu.

CL IV.- Zavére¢na ujednani

1. Tato smlouva se uzavira na dobu urcitou do ukonceni klinické zkousky ZP.

2. Tato smlouva nabyva platnosti a i¢innosti dnem podpisu obéma smluvnimi stranami.

3. Smluvni vztah Ize ukoncit dohodou smluvnich stran, nebo odstoupenim pro porusSeni
smluvnich povinnosti. K odstoupeni bude ptistoupeno v ptfipad¢, Ze na poruSeni povinnosti
byla druhd strana pisemné upozornéna a nesjednala napravu. Ucinky odstoupeni nastdvaji
dnem doruéeni oznameni o odstoupeni.

4. Tato smlouva je vyhotovena ve 2 stejnopisech, z nichz po jednom obdrzi kazda jeji strana.

5. Strany smlouvy prohlasuji, Ze si smlouvu pied jejim podpisem precetly, Ze byla uzaviena

podle jejich pravé a svobodné vile, urCité, vazné a srozumitelné a jeji autenti¢nost stvrzuji
podpisy svych opravnénych zastupcti.

Za zdravotnické zafizeni: Za zfizovatele:
Vo, V Hradci Kralové
dne: ...ovveenviieeee, dne:...ooovevniiiiiiiinn,

MUDr. Ale§ Herman, Ph.D.
zdravotnické zafizeni fedite]l FN HK



	Fakultní nemocnice Hradec Králové

